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В Україні активно реалізу-
ється пілотний проект щодо
запровадження державного
регулювання цін на лікарські
засоби (ЛЗ) для лікування осіб
з гіпертонічною хворобою. Го-
ловними його цілями є підви-
щення доступності ЛЗ для на-
селення і скорочення показни-
ків захворюваності, інваліди-
зації та смертності внаслідок
серцево-судинних захворювань.
Відповідно до рекомендацій
Державної служби України з
лікарських засобів, у разі звер-
нення пацієнтів із рецептами
лікаря, де вказана міжнародна
непатентована назва (МНН),
провізору необхідно повідоми-
ти, насамперед, про наявність
ЛЗ за найнижчою ціною [7]. У
цих рекомендаціях також вка-
зується, що хворобу лікує дію-
ча речовина, яка міститься в
ЛЗ, а не торговельна марка
(ТМ) на упаковці, тому що ЛЗ,
виготовлені на основі однієї й
тієї ж діючої речовини, мають
однакову лікувальну дію, тому,
вибираючи найдешевший ЛЗ з
однією й тією ж діючою речо-
виною, відвідувач аптеки змо-
же суттєво зекономити [4].
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На основании изучения текстов инструкций для медицинского применения 8 торговых марок
Небиволола установлено наличие разночтений в некоторых разделах исследуемых текстов.
Полученные результаты подтверждают асимметричность информации о фармакологической
идентичности лекарств-аналогов, а также необходимость учитывать коммуникативные расхожде-
ния инструкций для медицинского применения лекарств-аналогов с целью обеспечения безопас-
ного назначения пациентам лекарственных средств и уменьшения проблем, связанных с ле-
карствами вследствие их применения.
Ключевые слова: инструкция для медицинского применения лекарственного средства, асим-
метрия информации, проблемы, связанные с лекарствами.
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Objective. Comparative analysis of the instructions for medical use of drugs analogues.
Materials and methods. 8 instructions for medical used trademarks of Nebivolol in tablets of
5 mg, which are included in the State Register of drugs on 27.04.2013. There were used contextual
and qualitative analysis of the text.
Results and discussion. It is established that the active ingredient of the drug-analogues is nebivo-
lol hydrochloride. However, the analyzed drugs differ in name and number additional substances af-
fecting the stability and effectiveness of drugs for some time.
In the analyzed instructions for medical use there were revealed discrepancies regarding indica-
tions and contraindications, adverse reactions and expiratory date of drugs-analogous
Information about medical use of drugs studied by children and women during pregnancy and lac-
tation has also some discrepancies.
Conclusions. Based on a comparative study of instructions for medical used 8 trademarks of Nebiv-
olol there were established significant discrepancies in some sections of the text studies.
The result of this communicative differences may become inadequate perception of instructional
text for medical use, which will result in taking the wrong drugs and drug related problems.
The results obtained confirm the asymmetry of information about the pharmacological identity of
drugs-analogues without prooving bioequivalence data.
Doctors should take into consideration the problem of communicative differences in instructions
for medical use of the drugs-analogues to ensure safe administration and use of drugs.
Key words: instruction for medical use of the drug, asymmetric information, drug related problems.
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На нашу думку, твердження
щодо фармакологічної іден-
тичності ЛЗ-аналогів різних ТМ
без підкріплення даними про
біоеквівалентність містять аси-
метричну інформацію та мо-
жуть спричинити пов’язані з лі-
ками проблеми.
Комунікативно-прагматична
значущість різнорівневих за-
собів інформаційної точності
текстів інструкцій для медич-
ного застосування (ІМЗ) ЛЗ є
обгрунтованою [1]. Показано,
що концепція проблем, пов’я-
заних з ліками, — це система
оцінки та покращання якості
медикаментозного процесу, у
тому числі ФТ, що базується на
чотирьох основних складових:
проблемах, пов’язаних із ЛЗ; їх
причинах; клініко-фармацев-
тичних втручаннях і результа-
тах цих втручань [3]. Однією з
проблем, пов’язаних із ліками
є різноманітність показань і
протипоказань до застосуван-
ня та побічні реакції (ПР) ЛЗ-
аналогів, які можуть бути по-
в’язані з некоректним вибором
конкретного ЛЗ [9].
Визначено, що асиметрія ін-
формації як характеристика
нерівномірності розподілу ін-
формації про специфічні влас-
тивості ЛЗ між провізором і па-
цієнтом передбачає, що паці-
єнту не вистачає спеціальних
знань провізорів щодо ефек-
тивності ЛЗ і ширини та глиби-
ни їх асортименту, щоб вибра-
ти найкращі медикаменти для
своїх потреб. Оскільки людсь-
ка пам’ять здатна утримувати
лише обмежений обсяг відо-
мостей, то інформація яка над-
ходить до пацієнта від прові-
зора або з ІМЗ ЛЗ, не може
бути повністю засвоєна, якась
її частина сприйматиметься
перекручено, а інша — не-
минуче буде відсічена через
особливості мислення пацієн-
та [2].
Зважаючи на зазначене ви-
ще, вивчення комунікативно-
прагматичних функцій інфор-
мативних блоків текстів ІМЗ ЛЗ
та їх значущості для мініміза-
ції асиметрії інформації та по-
в’язаних з ліками проблем не
проводилося.
Мета  роботи полягала в
порівняльному аналізі текс-
тів інструкцій для медичного
застосування ТМ ЛЗ-анало-
гів.
Матеріали та методи
дослідження
Об’єктами дослідження бу-
ли 8 текстів ІМЗ ТМ Небіволо-
лу (МНН) у таблетках по 5 мг,
внесеного в Державний реєстр
ЛЗ станом на 27.04.2013 р.
(http://www.drlz.kiev.ua/). Вибір
ІМЗ обгрунтований тим, що в
їх текстах реалізуються чоти-
ри комунікативно-прагматичні
функції: дескриптивна (опис
ЛЗ, його лікувальних власти-
востей, особливостей взаємо-
дії з іншими ЛЗ тощо); пре-
скриптивна (вказівка щодо спо-
собу прийому ЛЗ, часу, кіль-
кості тощо); інформативна (по-
відомлення нової інформації
адресату); регулятивна (функ-
ція контролю поведінки адре-
сата відповідно до вказівок, які
містяться в інструкції, попере-
дження щодо наслідків не-
правильного прийому ЛЗ і
т. д.) [1]. Вибір Небівололу зу-
мовлений тим, що на його ТМ
поширюється дія пілотного
проекту. При цьому аналізува-
лися ІМЗ Небікору (Адіфарм
ЕАТ , Болгарія ; Специфар
С. А., Греція), Небівололу Са-
ндоз® (Салютас Фарма ГмбХ,
Німеччина; Сандоз Ілак Са-
найве Тікарет А. С., Туреччи-
на), Небітренду (АТ «Фарма-
цевтичний завод ТЕВА», Угор-
щина), Небікарду (Торрент
Фармасьютікалс Лтд., Індія),
Небівалу (Київський вітамін-
ний завод, Україна), Небілон-
гу (Мікро Лабс Лімітед, Індія),
Небілету® (Берлін-Хемі АГ,
Менаріні Груп, Німеччина),
Небівололу Оріон (Оріон Кор-
порейшн, Фінляндія; Специ-
фар С. А., Греція).
Як  методи дослідження ви-
користані контекстуальний і
квалітативний аналізи.
Результати дослідження
та їх обговорення
Порівняльний аналіз текстів
ІМЗ ЛЗ дозволив виявити в
них низку різночитань.
Так, вивчення складу ТМ ЛЗ
показало, що діюча речовина
одна й та ж — Небіволол у ви-
гляді небівололу гідрохлориду.
Проте аналізовані ЛЗ різнять-
ся за назвою та кількістю до-
поміжних речовин. Як видно з
даних табл. 1, усього в аналі-
зованих ТМ використано 15 до-
поміжних речовин — від 6 до
9 в одному ЛЗ.
Найчастіше використовували
лактозу моногідрат і целюлозу
мікрокристалічну (усі ТМ), маг-
нію стеарат (7 ТМ), натрію кро-
скармелозу і кремнію діоксид ко-
лоїдний безводний (по 6 ТМ).
Загальновідомо, що допо-
міжні речовини не лише зумов-
люють технологічну можливість
отримання певних ЛЗ у певній
лікарській формі, але й визна-
чають або регулюють їх ста-
більність і ефективність протя-
гом певного часу [6]. Зокрема,
за даними ІМЗ, термін придат-
ності 5 ТМ Небівололу (Небi-
кор, Небіволол Сандоз®, Небі-
кард, Небілет і Небіволол Орі-
он) становить 3, а трьох (Не-
бітренд, Небівал і Небілонг) —
2 роки.
Результати подальшого ана-
лізу показали деякі різночитан-
ня в показаннях і протипока-
заннях ТМ Небівололу.
Як видно з даних табл. 2, по-
казаннями 7 ТМ Небівололу є
есенціальна артеріальна гіпер-
тензія (АГ), а однієї — АГ, тоб-
то Небікард, на відміну від ін-
ших ТМ, може застосовувати-
ся для фармакотерапії вторин-
ної гіпертензії (симптоматич-
ної), частота якої не переви-
щує 10 % усіх випадків АГ [5].
Крім цього, в ІМЗ 7 ТМ ха-
рактерним показанням є хроніч-
на серцева недостатність (СН),
що застосовується як додатко-
вий засіб до стандартної терапії
у пацієнтів літнього віку. При цьо-
му в одній ІМЗ не конкретизу-
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Таблиця 1
Перелік допоміжних речовин у складі ТМ Небівололу
Назви допоміж- ТМ Небівололу Разом  них речовин Небiкор Небіволол Небітренд Небікард Небівал Небілонг Небілет НебівололСандоз® Оріон
Лактоза + + + + + + + + 8
моногідрат
Целюлоза мік- + + + + + + + + 8
рокристалічна
Магнію стеарат + + + — + + + + 7
Натрію крос- — + + + + + + — 6
кармелоза
Кремнію діоксид — + + + + + + — 6
колоїдний
безводний
Крохмаль — + + + + — + — 5
кукурудзяний
Гіпромелоза — + + — + — + — 4
Повiдон + — — — — + — + 3
Полісорбат 80 — — — + + — + — 3
Кросповiдон + — — — — — — + 2
Полоксамер + — — — — — — + 2
Гідроксипропіл- — — — + — — — — 1
метилцелюлоза
Бетадекс — — — — — + — — 1
Натрію докузат — — — — — + — — 1
Тальк — — — — — + — — 1
Усього 6 7 7 7 8 9 8 6 58
Термін придат- 3 3 2 3 2 2 3 3 х
ності ЛЗ, роки
Таблиця 2
Показання для фармакотерапії ТМ Небівололу
      
Показання
              ТМ Небівололу
Небiкор Небіволол Небітренд Небікард Небівал Небілонг Небілет НебівололСандоз® Оріон
Есенціальна АГ + + + — + + + +
АГ — — — + — — — —
Хронічна СН, як додатковий засіб до стандартної терапії
У пацієнтів + — — — — — — —
літнього віку
У хворих літнього — + — — — + — —
віку ≥70 років
У хворих — — + — + — + —
після 70 років
Хронічна СН стабільна м’якого та середнього ступенів, як допоміжна терапія при лікуванні +
у хворих похилого віку
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ється вік пацієнтів, хоча, відпо-
відно до класифікації Всесвіт-
ньої організації охорони здоро-
в’я, до літнього належить на-
селення віком від 60 до 74 ро-
ків [8]. Ще у двох ІМЗ вказуєть-
ся вік від 70 років, у трьох —
після 70 років. Лише в ІМЗ Не-
бівололу Оріон, на відміну від
інших, хронічна СН уточнена
як стабільна м’якого та серед-
нього ступенів у хворих похило-
го віку без зазначення років.
Далі досліджено специфіку
протипоказань ТМ Небівололу.
Таблиця 3
Протипоказання до застосування ТМ Небівололу
Примітка. * — зазначено не в розділі «Протипоказання»; н. п. — не показано; н. р. — не рекомендовано; о. з. —
особливості застосування
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Як видно з даних табл. 3, усьо-
го в ІМЗ всіх ЛЗ вказано 22
протипоказання. При цьому 8
із них є спільними, а саме: під-
вищена чутливість до Небіво-
лолу та/або допоміжних речо-
вин, брадикардія, бронхіальна
астма та бронхоспазм в анам-
незі, гостра СН, кардіогенний
шок, нелікована феохромо-
цитома, синдром слабкості си-
нусового вузла, у тому числі
синоатріальна блокада, тяжкі
порушення периферичного
кровообігу.
В інших випадках ми маємо
справу з тим, що в тексті однієї
ІМЗ відсутні відомості, які на-
явні в тексті іншої ІМЗ ЛЗ. Так,
для Небікору важливими проти-
показаннями є тяжкі захворю-
вання печінки, декомпенсова-
на СН, атріовентрикулярна
блокада ІІ–ІІІ ступенів (не за-
значена наявність штучного во-
дія ритму), метаболічний ацидоз
у стадії декомпенсації, артері-
альна гіпотензія за систолічно-
го тиску менше 100 мм рт. ст.
Для інших ТМ небівололу про-
типоказаннями є печінкова
недостатність або порушення
функції печінки, епізоди деком-
пенсації СН, що потребують
внутрішньовенного введення
діючих речовин із позитивним
інотропним ефектом, атріо-
вентрикулярна блокада ІІ–
ІІІ ступеня (без штучного во-
дія ритму), метаболічний аци-
доз (без зазначення стадії
компенсації) й артеріальна гі-
потензія за систолічного тис-
ку менше 90 мм рт. ст.
Важливим протипоказан-
ням у 4 ТМ є одночасне засто-
сування ЛЗ з флоктафеніном
(флуоктафеніном) і сультопри-
дом. При цьому у Небікарда і
Небівололу Оріон це вказано
в розділі «Протипоказання», а
в Небівалу і Небілонгу — при
описі взаємодії з іншими ЛЗ.
У тексті ІМЗ Небікору і Небі-
карду вказано категоричне про-
типоказання щодо періоду ва-
гітності та годування груддю.
По одній ТМ мають винят-
кові протипоказання: тяжка
ниркова недостатність (Небi-
кор), тяжкі хронічні обструкти-
вні захворювання органів ди-
хання (Небіволол Оріон) і ди-
тячий вік (Небікард).
Проте інформація щодо при-
йому досліджуваних ЛЗ в пе-
ріод вагітності та годування
груддю, яка представлена в
текстах розглянутих ІМЗ, є, на
наш погляд, суперечливою.
Як видно з даних табл. 4, у
розділі «Застосування у пері-
од вагітності або годування
груддю» лише для Небікору
цей період протипоказаний,
а Небікард не застосовують
нині. Для інших ТМ (за винят-
ком Небівололу Оріон) зазна-
чається особлива умова за-
стосування — ЛЗ слід призна-
чати лише тоді, коли очікува-
на користь для матері пере-
вищує потенційний ризик для
плода. Небіволол Оріон під час
вагітності не показаний, але за
необхідності його застосовують.
При цьому якщо лікування Не-
бівололом необхідне, то потрі-
бно проводити спостереження
за матково-плацентарним кро-
вообігом і за ростом плода.
Щодо застосування під час
годування груддю, то у тексті
ІМЗ вказано, що Небікард не
застосовують у цей період,
Небіволол Оріон — не реко-
мендований до вживання, а за
необхідності лікування Небіко-
ром і Небівололом Сандоз®
слід припинити годування груд-
дю. При фармакотерапії Небі-
трендом, Небівалом, Небілон-
гом і Небілетом годування гру-
ддю не рекомендується.
Схожа картина характерна
для призначення Небівололу
дітям. Так, Небікард у педіат-
ричній практиці не застосову-
ють, Небіволол Оріон — не
показаний. Інші ТМ признача-
ти цій категорії пацієнтів не
рекомендовано.
На завершення досліджен-
ня нами проаналізовано кіль-
кість ПР, зазначених в ІМЗ. Як
видно з даних табл. 5, тексти
аналізованих ІМЗ містять у се-
редньому 11 груп ПР при роз-
маху варіації від 9 до 12. При
цьому кількість можливих не-
Таблиця 4
Застосування ТМ Небівололу в період вагітності або годування груддю та у дітей
ÎÄÅÑÜÊÈÉ ÌÅÄÈ×ÍÈÉ ÆÓÐÍÀË32
сприятливих клінічних проявів
сягає в середньому 43 та зна-
ходиться в межах від 38 до
53.
Висновки
На підставі порівняльного
вивчення ІМЗ 8 ТМ Небіволо-
лу встановлена наявність знач-
них різночитань у деяких роз-
ділах досліджуваних текстів.
Результатом такої комуніка-
тивної розбіжності може стати
неадекватне сприйняття текс-
ту ІМЗ, а також неправильний
прийом ЛЗ, внаслідок чого мо-
жуть виникнути проблеми, по-
в’язані з ліками.
Отримані результати вказу-
ють на асиметричність інфор-
мації щодо фармакологічної
ідентичності ТМ ЛЗ-аналогів
без підтвердження даними біо-
еквівалентності.
На наш погляд, лікарям і
провізорам необхідно врахову-
вати проблему комунікативної
розбіжності ІМЗ ЛЗ-аналогів з
метою забезпечення достовір-
ного та безпечного призначен-
ня медикаментів і застосуван-
ня їх пацієнтами.
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Таблиця 5
Побічні реакції ТМ Небівололу
Кількість Кількість можливих
             Показники груп ПР несприятливихклінічних проявів
Небiкор 9 53
НебівололСандоз® 12 39
Небітренд 12 39
Небікард 12 43
Небівал 9 41
Небілонг 12 44
Небілет 12 38
Небіволол Оріон 11 43
Середнє 11 43
